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e Supplemento a base di erbe Que She: farmaco non approvato 

e Richiamo: farmaci non approvati venduti come integratori alimentari 
Dopo che la Food and Drug Administration (FDA) ha approvato un prodotto ed è sul mercato, l'agenzia continua a monitorare 
quel prodotto per effetti collaterali imprevisti e indesiderati (eventi avversi). 


Professionisti sanitari e consumatori possono segnalare effetti collaterali, problemi di qualità del prodotto, errori di utilizzo del 
prodotto o fallimento terapeutico quando utilizzano prodotti medici al MedWatch Adverse Event Reporting Program della FDA 
online, tramite posta ordinaria, fax o telefono. 


riti 
e in linea 


e Posta normale: utilizzare il modulo FDA 3500 E E 

e Fax: 1-800-FDA-0178 

e Telefono: 1-800-332-1088 
I rapporti MedWatch possono segnalare un problema di sicurezza e portare all'azione della FDA per proteggere il pubblico da 
danni, malattie gravi o morte. 
Ecco alcuni degli avvisi di sicurezza più recenti generati dai rapporti che la FDA ha ricevuto da operatori sanitari e pazienti. 


Miracle Mineral Solution: Pericoloso da Bere 
La soluzione minerale miracolosa, nota anche come "integratore minerale miracoloso" o "MMS", non deve essere consumata. 


MMS è distribuito su siti Internet e aste online. L'MMS afferma di curare l'HIV, l'epatite, l'influenza H1N1, il raffreddore, l'acne, 
il cancro e altre condizioni. La FDA non è a conoscenza di alcuna ricerca che dimostri che l'MMS sia efficace nel trattamento di 
una di queste condizioni. 


Il rischio: quando viene miscelato con succo di agrumi o altro acido come indicato, la miscela produce una candeggina 
utilizzata per la sverniciatura dei tessuti e il trattamento delle acque industriali. Alte dosi di questa candeggina, come quelle 
raccomandate sull'etichetta, possono causare nausea, vomito, diarrea e grave disidratazione. 


Raccomandazioni 
e Smetti immediatamente di usare I'MMS e buttalo via. 
e Se hai riscontrato effetti collaterali negativi da MMS, contatta immediatamente il tuo medico. 


torna in cima 


Evamist: Tenere lontani bambini e animali domestici 
Bambini e animali domestici non devono entrare in contatto con Evamist sulla pelle. Evamist è un farmaco per le donne che 
viene spruzzato all'interno dell'avambraccio tra il gomito e il polso per ridurre le vampate di calore durante la menopausa. 


Il rischio: la FDA ha ricevuto segnalazioni di effetti collaterali in bambini che sono stati esposti involontariamente a Evamist. 
Gli effetti collaterali includono 


e gonfiore del capezzolo e sviluppo del seno nelle ragazze 
e ingrossamento del seno nei ragazzi 


La FDA ha anche ricevuto segnalazioni di esposizione involontaria negli animali domestici, che possono mostrare segni di 
ingrossamento mammario/capezzolo e gonfiore vulvare. 
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Raccomandazioni 


e Non permettere ai bambini di entrare in contatto con l'area del braccio in cui è stato spruzzato Evamist. 


e Se un bambino viene esposto a Evamist, lavare la pelle del bambino con acqua e sapone il prima possibile. Contattare 
l'operatore sanitario del bambino se si verificano gonfiore del capezzolo o del seno o indolenzimento del seno nelle 
ragazze o se si verifica un ingrossamento del seno nei ragazzi. 


e Non permettere agli animali di leccare o toccare il braccio in cui è stato spruzzato Evamist. Gli animali di piccola taglia 
possono essere particolarmente sensibili a Evamist. Contatta un veterinario se il tuo animale domestico mostra segni di 
malattia, incluso l'allargamento dei capezzoli o della vulva. 


e Le donne che usano Evamist devono indossare indumenti che coprano il braccio spruzzato con il farmaco se non posson 
prevenire il contatto accidentale. 


Per maggiori informazioni 
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Aggiornamento per i consumatori: tieni i bambini e gli animali domestici lontani dalla pelle spruzzata con Evamist 


7 
Comunicazione sulla sicurezza dei farmaci su Evamist 


torna in cima 


Advair Diskus: gli inalatori rubati rappresentano un rischio 
Gli inalatori Advair Diskus rubati da un magazzino della Virginia si sono presentati in alcune farmacie. 


Advair Diskus (fluticasone propionato e polvere per inalazione di salmeterolo) è un inalatore usato per il trattamento di 
persone con asma o broncopneumopatia cronica ostruttiva. 


Il rischio: la sicurezza e l'efficacia degli inalatori rubati non possono essere garantite. Gli inalatori potrebbero essere stati 
conservati a temperature o livelli di umidità impropri, oppure potrebbero essere stati contaminati o aver perso potenza. 


Gli inalatori Advair Diskus rubati sono 


e Lotto 9ZP2255 - NDC 0173-0696-00, Advair Diskus 250/50, 60 Dose, Scadenza: settembre 2010 
e Lotto 9ZP3325 - NDC 0173-0697-00, Advair Diskus 500/50, 60 Dose, Scadenza: settembre 2010 
Raccomandazioni 
e Se hai un inalatore con uno dei numeri di lotto sopra elencati, smetti di usarlo immediatamente e contatta il Centro di 
risposta ai clienti di GlaxoSmithKline al numero 888-825-5249. 
e Rivolgersi al proprio medico o farmacista per ottenere una sostituzione adeguata. 
e Segnala offerte sospette o non richieste per i lotti di Advair Diskus in questione contattando l'Office of Criminal 


8 
Investigations della FDA . 


Per maggiori informazioni 
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Aggiornamento per i consumatori: gli inalatori rubati rappresentano un rischio 


torna in cima 


Qualaquin: Rischio di reazioni gravi 
Le persone che usano il farmaco Qualaquin per trattare o prevenire i crampi alle gambe notturni possono essere a rischio di 
reazioni gravi e pericolose per la vita. 


Qualaquin (chinino solfato) è approvato dalla FDA solo per il trattamento di un certo tipo di malaria. Tuttavia, la maggior parte 
dell'uso di Qualaquin negli Stati Uniti è per il trattamento o la prevenzione dei crampi alle gambe notturni, un uso non 
approvato dalla FDA. 


Il rischio: le persone che hanno usato Qualaquin per prevenire o curare i crampi alle gambe o la sindrome delle gambe senze 
riposo hanno riportato effetti collaterali, incluso un grave abbassamento delle piastrine nel sangue. Danni permanenti ai reni, 
ospedalizzazione e due decessi sono il risultato di alcuni di questi effetti collaterali legati al sangue. 


Raccomandazioni 


e Se prendi Qualaquin per i crampi alle gambe notturni, discuti altre opzioni di trattamento con il tuo medico. 


e Rivolgiti immediatamente al tuo medico se ti ammacca facilmente; ha gravi emorragie nasali, sangue nelle urine o nelle 
feci o gengive sanguinanti; o se sulla pelle compaiono macchie viola, marroni o rosse insolite. 


e Leggi la guida ai farmaci che ti viene fornita in farmacia quando ritiri una prescrizione per Qualaquin. 
Per maggiori informazioni 


10 
Aggiornamento per i consumatori: l'uso di farmaci per la malaria per i crampi alle gambe è rischioso 


11 
Comunicazione sulla sicurezza dei farmaci della FDA 
torna in cima 


Arava: rischio di gravi lesioni epatiche 

La FDA richiede un "avvertenza in scatola" sull'etichetta del farmaco per l'artrite reumatoide Arava per evidenziare il rischio di 
gravi danni al fegato. 

Nella parte superiore dell'etichetta di un farmaco viene visualizzato un avviso in una scatola ben visibile ed è richiesto per 
alcuni farmaci da prescrizione. L'avviso richiama l'attenzione su rischi gravi o potenzialmente letali. 


Il rischio: la FDA ha ricevuto segnalazioni di gravi danni al fegato, inclusa la morte per insufficienza epatica. Il rischio 
maggiore di danno epatico è stato osservato nei pazienti che assumevano altri farmaci noti per causare danno epatico e nei 
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pazienti con malattia epatica preesistente. 
Raccomandazioni 


e Tieni presente che un grave danno epatico è un effetto collaterale raro ma grave di Arava. 


e Rivolgiti immediatamente al tuo medico se sviluppi prurito, occhi o pelle gialli, urine scure, perdita di appetito o feci 
chiare. Questi possono essere segni di danno epatico. 


e Parla con il tuo medico di qualsiasi dubbio tu abbia con questo farmaco. 


Per maggiori informazioni 


12 
Comunicazione sulla sicurezza dei farmaci della FDA 


torna in cima 


Supplemento a base di erbe Que She: farmaco non approvato 
Que She, commercializzato come integratore a base di erbe per la perdita di peso, contiene ingredienti di farmaci non elencati 
e attivi. 


Que She è pubblicizzata come "Capsula del fattore dimagrante" e "una miscela completamente naturale di erbe cinesi". È stati 
ampiamente distribuito su siti Internet e punti vendita al dettaglio. 


Il rischio: gli ingredienti del farmaco possono danneggiare i consumatori, in particolare quelli con condizioni che colpiscono il 
cuore e i vasi sanguigni (condizioni cardiovascolari). Questi ingredienti possono anche interagire con altri farmaci e provocare 
gravi effetti collaterali. 


L'analisi della FDA di Que She ha scoperto che contiene i seguenti ingredienti: 
e fenfluramina, uno stimolante ritirato dal mercato statunitense nel 1997 dopo che gli studi hanno dimostrato che causav: 
gravi danni alle valvole cardiache 


e propranololo: un beta-bloccante prescritto che può rappresentare un rischio per le persone con asma bronchiale e 
determinate condizioni cardiache 


e sibutramina: una sostanza controllata e un farmaco dimagrante su prescrizione; i risultati dello studio preliminare hanni 
mostrato un'associazione tra l'uso di sibutramina e l'aumento del rischio di infarto e ictus nelle persone che hanno una 
storia di malattie cardiache 


e efedrina: un farmaco stimolante legalmente commercializzato da banco per il sollievo temporaneo dell'asma, ma può 
rappresentare un rischio per le persone con determinate condizioni cardiovascolari. 


Raccomandazione: interrompere immediatamente l'assunzione di Que She e contattare il proprio medico. 
Per maggiori informazioni 


13 
Comunicato stampa della FDA 
14 
Versione cinese del comunicato stampa della FDA 


torna in cima 


Richiamo: farmaci non approvati venduti come integratori alimentari 

La FDA ha avvertito i consumatori di non utilizzare diversi prodotti farmaceutici non approvati che vengono commercializzati 
come integratori alimentari. Ogni prodotto contiene un ingrediente attivo di un farmaco da prescrizione approvato dalla FDA. I 
principio attivo non è riportato sull'etichetta del prodotto. 


Il rischio: i principi attivi del farmaco potrebbero danneggiare i consumatori, in particolare quelli con determinate condizioni 
di salute. I principi attivi possono anche interagire con altri farmaci assunti e provocare gravi effetti collaterali. Vedere la 
tabella seguente per ulteriori informazioni. 


Ingrediente Per maggiori 


pt RES RRO Rischio an informazioni 
eiaculoide Composti chimici Può interagire con Guarda le foto del Chiama 
XXTREME simili al sildenafil, farmaci da 15 Nutraloid Labs 
che si trovano in prescrizione come Prodotto Inc. al numero 
e un farmaco per la la nitroglicerina; . 2 772-291-7510 
disfunzione erettile può abbassare la €jaculoid XXTREME 
stimoloide II da prescrizione pressione ha venduto 300 
sanguigna a livelli Capsule per bottiglia; 
richiamato è 79935 
12/12 
stimuloid II ha 
venduto 30 capsule 
per bottiglia ; il 
codice del lotto 
richiamato è 79936 
Vialipro Composti chimici Può interagire con Venduto 10 capsule Chiama Good 
simili al sildenafil, farmaci da per bottiglia; i codici Health Inc. al 
che si trovano in prescrizione come lotto richiamati sono numero 866- 
un farmaco per la la nitroglicerina; 80409, 80661, 607-0338 


può abbassare la 81146, 90132, 
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disfunzione erettile pressione 90265, 90587, 
da prescrizione sanguigna a livelli 90826, 91065 
pericolosi 

Gioioso desmetil Può aumentare la Venduto 30 capsule Chiama J & H 
integratore disibutramina, che si pressione per bottiglia; il Besta Corp. al 
erbe sottili trova in un farmacosanguigna o la codice del lotto numero 877- 

dimagrante su frequenza cardiaca richiamato è 101408 547-5468 o 

prescrizione e danneggiare le 516-735-1436 


persone con una 
storia di malattie 
cardiache o ictus 


Integratore N-desmetil Può aumentare la Venduto 30 capsule Chiama J&H 
alle erbe sibutramina e pressione per bottiglia; il Besta Corp. al 
Slim-30 tracce di sanguigna o la codice del lotto numero 877- 
sibutramina, frequenza cardiaca richiamato è 032009 547-5468 o 
presenti in un e danneggiare le 516-735-1436 
farmaco persone con una 
dimagrante storia di malattie 
soggetto a cardiache o ictus 


prescrizione 


Raccomandazioni 


e Smetti immediatamente di usare questi prodotti. 
e Contattare il proprio medico se si sono verificati problemi che potrebbero essere correlati all'assunzione di questi 
prodotti. 


Per maggiori informazioni 
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Comunicato stampa Nutraloid Labs su Ejaculoid XXTREME e Stimuloid II 


17 
Good Health Inc. Comunicato stampa su Vialipro 


18 
Comunicato stampa di J & H Besta Corp. su Joyful Slim 


19 
Comunicato stampa di J & H Besta Corp. su Slim-30 


20 
Questo articolo viene visualizzato nella pagina Aggiornamenti dei consumatori della FDA , che presenta le ultime novità su 
tutti i prodotti regolamentati dalla FDA. 


Inserito il 20 agosto 2010 
torna in cima 


Per maggiori informazioni 
21 
e Avvisi di sicurezza 2010 per prodotti medici umani [ARCHIVIATO] 
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e Avvisi di sicurezza MedWatch della FDA: giugno 2010 [ARCHIVIATO] 


23 
e MedWatch: le informazioni sulla sicurezza della FDA e il programma di segnalazione di eventi avversi 
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